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© A percutaneous Implant 



© A percutaneous implant comprises a subcutane- 
ous part (1) and a percutaneous part (10). the former 
comprising a part consisting of a fibre mesh sheet 

The fibre mesh sheet preferably is made of 
sintered metallic fibre, the metal preferably compris- 
ing titanium or the titanium alloy TS6AI4V. The poros- 
ity of the fibre mesh sheet preferably is 70 - 90%. 

The percutaneous implant is suitable for applica- 
tion in soft tissue, also when no boney tissue is 
present to stabilize the percutaneous implant 
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Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf ein perkuta- 
nes Implantat, das aus einem subkutanem und einem perkutanem 
Teil besteht. Ein solches perkutanes Implantat ist im euro- 
paischen Patent Nummer 0 194 980 beschrieben. 

Ein perkutanes Implantat kann als ein Gegenstand 
beschrieben werden, der permanent die Haut durch eine 
chirurgisch erzeugte Offnung durchdringt. Dadurch, dafi die 
Haut durchdrungen wird, wird eine Verbindung zwischen dem 
inneren und dem aufleren des KOrpers geschaffen. 

Perkutane Implantate werden oftmals unter anderem zur 
Obertragung von Energie (z.B. fur ein ktlnstliches Herz) oder 
zur uhertragung von Information eingesetzt; ferner werden 
sie verwendet zwecks Anschlufl eines Hamodyalisators an das 
vaskulare System (Nieren- und Peritonealdialyse) ; zur 
ktlnstlichen Ernahrung aufierhalb des Oesophagus; bei der 
intrahepatischen Chemotherapie; zur Stimulation von Muskeln 
oder Teilen des zentralen Nervensystems; zum AnschluB von 
Horchgeraten; zwecks Anbindung von Gliedmaflen. 

Bis heute waren die klinischen Erfahrungen mit perkuta- 
nen Implantaten, die in der Lage sein mUssen, uber einen 
langeren Zeitraum hinweg zu funktionieren, nicht sehr viel- 
versprechend. Die Experimente schlugen oftmals nach einem 
Zeitraum von etwa drei Monaten unter anderem wegen Infek- 
tionen oder Marsupialisation des Implantats fehl. Infek- 
tionen konnen durch das Eindringen von Bakterien, Partikeln 
usw. uber das Implantat in das Gewebe ausgelost werden. 
Marsupialisation kann durch Abwanderung der Epidermis 



entlang des Implantats, was zu einer totalen epidermischen 
Kapselung des Implantats ftlhrt, ausgelest werden. 

Die vorliegende Erfindung ist begrundet auf der 
Erkenntnis, dafl der klinische Fortschritt der perkutanen 
Implantate von der Bildung einer stabilen Verankerung der 
Haut mit der Oberflache des Implantats abbangt und dafl eine 
Verminderung der relativen Bewegungsf reiheit zwischen 
Implantat und Haut die Chancen fur ein erfolgreiches perku- 
tanes Implantat erhoht. 

Es ist bekannt, dafl eine Verminderung der Bewegungs- 
f reiheit der Haut wie folgt erreicht werden kann: 

1) stabile Verankerung des Implantats im Knochen Oder 

2) implantieren des perkutanen Implantats in Bereichen, in 
denen die Haut sehr nahe an der Knochenoberflache liegt. 

Es konnen jedoch nicht alle perkutanen Implantate 
mittels des Knochengewebes stabilisiert werden. 

Aufgabe dieser Erfindung ist es deshalb, ein perkutanes 
Implantat bereit zustellen, das in der Lage ist, uber eine 
langere Zeit hinaus in weichen Gewebe funktionsgerecht zu 
wirken, selbst wenn kein Knochengewebe vorhanden ist durch 
dafl das perkutane Implantat stabilisiert werden konnte. 

Eine besondere Aufgabe dieser Erfindung besteht darin, 
ein perkutanes Implantat bereitzustellen, das eine sichere 
Grundlage im weichen Gewebe bildet, die die Nahtstellen 
zwischen dem Gewebe und dem Implantat stabilisiert, und 
gleichermaflen elastisch ist, urn zu verhindern, dafl es sich 
relativ zum weichen Gewebe bewegt. Dementsprechend besteht 



der subkutane Teil des Implantats, dafl Bestandteil dieser 
Erfindung ist, aus eineia elastischen Netzfasergewebe. Das 
parkutane Implantat das Bestandteil der vorliegenden Erfin- 
dung ist, weist den wichtigen Vorteil auf, dafl das Binde- 
gewebe und die GefaJJe in die Poren des Netzfasergewebe* 
hineinwachsen konnen. Diese Verbindung von Bindegewebe und 
Netzfasergewebe ist dermaflen stabil, dafl sich die relative 
Bewegung zwischen Implantat und Haut verringert, und somit 
ein Einwachsen der Epidermis entlang des perkutanen Teils 
des Implantats verhindert wird. Auf der anderen Seite ist 
das Netzfasergewebe elastisch genug, urn eine Bewegung der 
Haut zu ermoglichen. Vorzugsweise wird die Netzfaserfolie 
aus einem Sintermetall hergestellt. Die einmalige Eigen- 
schaft der metallischen Netzfaserfolie ist die Kombination 
der Eigenschaften von Metall mit den Eigenschaf ten eines 
Faserproduktes, was darin resultiert, dafl eine Netzfolie, 
die aus einer metallischen Faser hergestellt is t/ gleich- 
zeitig steif und por6s ist, womit ein Verbiegen der Folie 
verhindert wird und sie sich zusammen mit der Haut bewegen 
kann. Die PorOsitat der Netzstruktur liegt vorzugsweise im 
Bereich zwischen 70 und 90 %. 

Folgende Materialien eignen sich als metallische Fasern 
in einer Netzfolie gemafl der Erfindung: 

- 316 rostfreier Stahl 

- Inconel 601 (Warenzeichen von Inco) 

- Hastalloy x (Warenzeichen von Cabot USA) 

- carpenter 20 CB 3 (Warenzeichen von Carpenter 



Technologies USA) 

- Nichrome 80-20 

- Fecralloy (Warenzeichen von UKAEA) 

- Titan 

Dabei wird Titan wegen der hervorragenden Eigenschaf ten 
des Materials der Vorzug gegeben (siehe D.F. Williams, 
Biocompatibility of Clinical Implant Materials, Vol. 1, CRC 
Press Inc., Boca Raton, 9-44, 1982). Titan ist ein sehr 
leichtes Material mit einem SchmelzpunJct von etwa 1665 °c. 
Die Anwendung von Titan als Material fur Implantate ist im 
wesentlichen unter anderem bekannt far maxillof aziale, 
orale, kardiovaskulare, orthopadische und neurale Operatio- 
nen. Die Anwendung von Titan als Material fur Implantate 
begrundet sich in der hohen Korrosionsf estigkeit dieses 
Materials. Diese Korrosionsf estigkeit ist das Resultat des 
Vorhandenseins einer sehr inerten und harten passiven 
Schicht auf der metallischen Oberflache. Die mechanischen 
Eigenschaften von Titan k5nnen im Bedarfsfall durch Legieren 
verbessert werden; das vorzugsweise angewandte Metall ist 
eine Legierung aus Titan mit 6 * Aluminium und 4 % Vanadium 
(Ti6A14V) . 

Gemafl der Erfindung ist es mOglich, dafi das Gewebe 
auBerhalb des KSrpers des Patienten in die Netzf aserf olie 
einwachst. Das Gewebe, das man einwachsen laBt, ist vorzugs- 
weise Knochengewebe des in Frage kommenden Patienten. Wenn 
solch eine mit eingewachsenem Gewebe praparierte Netzfaser- 
folie als subkutaner Teil des perkutanen Implantats benutzt 



wird, wird die Festigkeit erhoht und die ftlr eine stabile 
Verbindung zwischen Implantat und weichem Gewebe benotigte 
Zeit wird verkurzt. 

Das europaische Patent Nunuaer 0 178 650 beschreibt eine 
porOse flexible Metallfaser fur die Implantierung bei 
Knochen. Das Material ermoglicht das Einwachsen des Knochens 
fiir eine Stabilisierung von reparierten BCnochen oder eine 
Rekonstruktion von defekten Knochen. 

Im folgenden wird die Erfindung unter Bezugnahme auf 
die beigefugten Figuren erlautert. 

Figur 1 ist eine schematische Aufsicht des subkutanen 
Teils des perkutanen Implantats, das Bestandteil dieser 
Erfindung ist. 

Figur 2 ist eine schematische Seitenansicht des 
vorzugsweise in dieser Art eingesetzten Implantats, das 
Bestandteil dieser Erfindung ist. 

Die Figuren 3A-D stellen eine schematische Seiten- 
ansicht der einzelnen Implantationsstadien des perkutanen 
Implantats dar, das Bestandteil dieser Erfindung ist. 

Figur 4 stellt in einer schematischen Seitenansicht 
eine megliche Anwendung des perkutanen Implantats dar, das 
Bestandteil dieser Erfindung ist. 

In Figur 1 wird ein subkutaner Teil eines perkutanen 
Implantats, das Bestandteil dieser Erfindung ist, generell 
durch die Bezugsnummer 1 gekennzeichnet . Der subkutane Teil 
1 besteht aus einer Netzfolie 2 aus einer Sintermetallf aser . 



Bei der erfolgreich eingesetzten Netzf aserfolie handel- 
te es sich urn einen Standardtyp, der unter anderem 
entwickelt wurde fur Anwendungen im Zusammenhang mit der 
Warmeisolation, Gerauschdammung, Knochenimplantation und fur 
Gasbrenner. Der Faserdurchmesser liegt vorzugsweise zwischen 

2 und 25 um und als Abmessung der Netzfolie wird vorzugs- 
weise zwischen 12 und 15 cm gewahlt. 

Zentral im subkutanen Teil 1 ist eine Haltevorrichtung 

3 angebracht, die aus einem runden Loch, versehen mit einem 
Schraubengewinde 4, besteht. Durch das Schraubengewinde 4 
kann ein perkutaner Teil sicher und stabil am subkutanen 
Teil 1 verankert werden. Wenn der subkutane Teil 1 implan- 
tiert wird, wird das Loch im Schraubengewinde durch eine 
Hilfsschraube 5 verschlossen, urn zu verhindern, daB Gewebe 
in das Loch hineinwachst . 

Figur 2 stellt eine schematische Darstellung eines 
perkutanen Implantats, das Bestandteil dieser Erfindung ist, 
dar, mit einem perkutanen Teil 10, der mit einem subkutanen 
Teil 1 verankert ist, das die Haut 20 durchstofit. Der 
perkutane Teil 10 besteht aus einer massiven oder hohlen 
Struktur, ist vorzugsweise ebenfalls aus Titan oder der 
Legierung T16A14V hergestellt und mit einem Schraubengewinde 
14 versehen, daB das Gegenstuck zum Schraubengewinde 4 im 
subkutanen Teil 2 bildet. Falls notwendig, kann auf die 
Metalloberflache des perkutanen Teils 10 eine Hydroxyl- 
apatitschicht, z.b. durch einen Plasmastrahlprozess, 
aufgebracht werden. 



FUr den perkutanen Teil 10 sind die oben aufgefuhrten 
Metalle wegen ihrer guten biologischen und physikalischen 
Eigenschaften vorzuziehen. Diese Materialien wurden als 
biovertraglich eingestuft (siehe Biocdmpatibility of 
Clinical Implant Materials, Vol- 1 and 2, CRC Press Inc., 
Boca Raton 1981) . Man schreibt diesen Materialien zu, dafi 
sich Hemidesmosome als Schnittstelle zwischen dem Implantat 
und der Haut bilden (siehe J. A. Jansen, Dissertation, KUN 
(Universitat von Nimegen) , 1984). 

Unter Hemidesmosomen versteht man bestimmte Zellstruk- 
turen, die bei der Bindung von Epithelien an eine Oberflache 
Oder an das darunterliegende Bindegewebe eine Rolle spielen. 
Die erste Anforderung an ein Material, das als perkutanes 
Implantat in Frage kommt, ist, dafi das Material die 
Epithelien dazu veranlassen kann, dort wo die Haut die Ober- 
flache des Implantats beruhrt, Hemidesmosome zu bilden. Die 
oben auf geftlhrten Materialien gentlgen dieser Anforderung. 

Ein weiterer wichtiger Vorteil von Titan und T16A14AV 
gegenuber vielen anderen Implantatmaterialien ist, dafi diese 
beiden Materialien es moglich machen, das perkutane Implan- 
tat 10 in verschiedenen Art en herzustellen: Die Form des 
perkutanen Teils 10 hangt entsprechend von der Anwendung des 
Implantats ab. Urn es z.B. an ein Dialysegerat anzuschliefien, 
kann eine Hohlstruktur notwendig sein, wogegen eine im 
wesentlichen massive Struktur den Anforderungen far die 
Obermittlung von Energie oder Information genilgt. Die guten 
physikalischen Eigenschaften der Materialien garantieren 



eine hinreichende Festigkeit des perkutanen Implantats, 
unabhangig von der Form, in der es benutzt wird. Die 
Hydroxylapatitschicht, die, falls benotigt, aufgebracht 
werden kann, verbessert weiterhin die biologischen Eigen- 
schaften des Implantats, ohne die physikalischen Eigen- 
schaften zu beeinf lussen. 

Figur 3A zeigt den ersten Schritt des Implantations- 
vorgangs, der daraus besteht, den subkutanen Teil 1 des 
Implantats anzubringen. Das zentrale Loch in der Halte- 
vorrichtung 3 des subkutanen Teils 1 des Implantats wird in 
dieser Phase mit einer Hilf sschraube 5 verschlossen, urn zu 
verhindem, daB Gewebe in dieses Loch einwachst. 

Daraufhin wird die Wunde mit einer Naht 21 verschlossen 
(Figur 3B) , wonach Gewebe in die Netzfolie 2 des subkutanen 
Teils 1 einwachsen kann. Nach zwei bis vier Monaten ist das 
Einwachsen des Gewebes so weit fortgeschritten, daB eine 
hinreichende Stability des subkutanen Teils 1 in Relation 
zur Haut 20 erreicht wird. Wegen der elastischen Eigen- 
schaften der Netzf aserfolie verhalt sich die Haut jedoch 
weiterhin "weich" und beweglich. 

In einem zweiten Schritt des Implant ationsvorgangs, der 
Bestandteil dieser Erfindung i st (Figur 3C) , wird eine 
perkutane Passage 22 in der Haut oberhalb des zentralen 
Lochs der Haltevorrichtung 3 des subkutanen Teils 1 erzeugt. 
Die Hilfsschraube 5, die im subkutanen Teil 1 angebracht 
wurde, wird entfernt, und der perkutane Teil io des Implan- 
tats wird durch Benutzung des Schraubengewindes 4 im Loch 
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der Haltevorrichtung 3 des subkutanen Teils 1 befestigt. 
Daraufhin wird die Wunde durch Nahte auf beiden Seiten des 
perkutanen Teils 10 verschlossen (nicht gezeigt) , wodurch 
sich der perkutane Teil 10 durch die Haut 20 hindurch 
ausdehnt. wahrend des He ilungsvor gangs haftet sich die Haut 
20 an den perkutanen Teil 10 in einer Art an, die vergleich- 
bar mit der Haftung zwischen Zahnfleisch und zahnen ist. 

Perkutane Implantate gemafi der Erfindung sind auf diese 

Weise erfolgreich implantiert worden, wie durch einige 

Beispiele auf gezeigt werden soil. 

Bei spiel 1 

Perkutane Implantate wurden im Rucken von Experimental- 
tieren (Hasen) angebracht. Nachdem die Hasen sediert worden 
waren, wurde der Rucken auf beiden Seiten der Wirbelsaule 
geschert, enthaart, gewaschen und mit Jod desinf iziert . 
Daraufhin wurde ein Langsschnitt durch die Haut, parallel 
zur Wirbelsaule gemacht. Der Schnitt war zwischen zwei und 
drei Zentimeter lang. Danach wurde eine subkutane Tasche 
durch Unterminieren der Haut mit einem Scherenpaar erzeugt. 
Der subkutane Teil des Implantats, ein Titan-Net zfasergewebe 
(in den Abmessungen von 3-4 cm), wurde in der subkutanen 
Tasche plaziert, und die Wunde wurde mit nicht-resorbier- 
baren Nahten verschlossen. Nach drei Monaten wurde die Haut 
oberhalb der subkutanen Komponente erneut auf geschnitten 
(Schnittlange ca. 1 cm) . Ein hydroxylapatierter perkutaner 
Teil wurde auf der subkutanen Titan-Netzfaserfolie 
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■ Ei ne Anwendun, der Erfindun, Ut die Hanodialyse. Hit 
de» Ziel dieser Anwendun, wurde der Patient 1« eine,. Gerat 
ve rse h e„. das es er^Ucht. da= Oiaiyse^t an daa vas*u- 
lare system des Patianten anzuscMieBen. Soich ain 
is t sche^tisch dure die tob iidun,en 2 und . dar,est.lXt, 
ka nn aua eine* perkutanen i m plantat. entsprechend dar Errrn- 
dun„ bestenen, da* a, Baucn des Patienten an^racht wird. 
rar diasa Anwendun, natte der sub^tane Tail daa I^plantats 

a* a ™ 7«»Titral im subkutanen Teil 1 ist 
die Abmessungen von 4*4 cm. Zentrai im 

. d i e ein Loch aufweist, daft 

eine Haltevorrichtung angebracht, die ein lo 

eine. Gewinde, das einen Durchmesser von 0,5 bis 1 on 
aufweist, versenen ist. Der perkutane Teil 10 des Implantats 
ist aus Titan hergestellt und besteht aus einer S-fSrmigen 
HonlrOhre 30, die vorzugsweise ebenfalls aus Titan gefertigt 
ist. Die verbindung zum Dialysegerat 40 erfolgt unter 
Benutzung dieser Hohlrohre. 

FUr einen geschickten Handwerker ist es of f ensichtlich, 
daft es maglich ist, neue Verbesserunge* oder Adaptionen 
vorzunehmen, die im Rahmen des Beschriebenen liegen, ohne 
daft sich dadurch an dem dieser Erfindung zugrundeliegenden 
und zu schUtzenden Konzept etwas andert. So ist es zum 
Beispiel im Rahmen dieser Erfindung moglich, einen Bajo^ett- 
anschluft an Stelle des schraubanschlusses 4 oder eine nomi- 
nation von beidem anzubringen. 



89 202 763.2-2305 
AnaprQche 



- 12- 



1. Ein perkutanes Implantat, das aus einem subkutanen Teil 
(1) und einem perkutanen Teil (10) besteht, dadurch gekenn- 
zeichnet, dafi der subkutane Teil(l) aus einer elastischen 
Netzfaserfolie (2) besteht. 

2. Ein perkutanes Implantat gemafl Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, dafl die Netzfaserfolie aus einer Sinter- 
metallfaser besteht. 

3. Ein perkutanes Implantat gemafl den Ansprtlchen 1 oder 2, 
dadurch gekennzeichnet, dafl die Porositat der Netzfaserfolie 
(2) zwischen 70 und 90 % liegt. 

4. Ein perkutanes Implantat gemafl den Ansprtlchen 2 Oder 3, 
dadurch gekennzeichnet, dafl das Metall aus Titan besteht. 

5. Ein perkutanes Implantat entsprechend beliebig den 
Anspruchen 2 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dafl das Metall 
aus der Titanlegierung Ti6A14V besteht. 

6. Ein perkutanes Implantat entsprechend beliebig den 
Anspruchen 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dafl das perku- 
tane Implantat mit einem Durchgang (30) versehen ist. 
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7. Ein perkutanes Implantat entsprechend beliebig den 
Ansprtlchen 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dafi eine Halte- 
vorrichtung (3) bereitgestellt ist, die den Perkutanen Teil 
(10) relativ zum subkutanen Teil (1) fixiert. 

8. Ein perkutanes Implantat entsprechend Anspruch 7, dadurch 
gekennzeichnet, da* die Haltevorrichtung ein Schraubgewinde 
enthalt. 

9. Ein Gerat, das anscheinend entworfen wurde, urn die 
gleiche Funktion zu ubernehmen, wie ein subkutaner Teil (1) 
in einem perkutanen Implantat, entsprechend einem der 
Ansprttche 1 bis 8. 

10. Ein Gerat entsprechend dem Anspruch 9, dadurch gekenn- 
zeichnet, dafi die Netzfaserfolie von Gewebe durchwachsen 
wird. 
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